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日医発第325号（保険）
令 和 6 年 5 月 8 日

都道府県医師会長　殿
日本医師会長　　　　

松　本　吉　郎　
（公印省略）　

公知申請に係る事前評価が終了した医薬品の保険上の取扱いについて

　医薬品は、原則として承認された効能・効果及び用法・用量を前提に保険適用されているところ
ですが、保険適用を迅速に行うことでドラッグ・ラグを解消する観点から、一定の条件を満たした
医薬品（薬事・食品衛生審議会（薬食審）において公知申請に係る事前評価が終了した医薬品）に
ついては、今後追加される予定の効能・効果及び用法・用量についても保険適用を可能とする取扱
いが平成22年 8 月25日に開催された中央社会保険医療協議会（中医協）総会にて了承されたところ
です。
　今般、令和 6 年 4 月26日に開催された薬食審医薬品第一部会において、添付資料の［別添 2 ］に
示される 3 成分 5 品目についての事前評価が行われた結果、当該品目については公知申請を行って
も差し支えないとの結論となりました。
　これを受け、［別添 1 ］に示される 3 成分 5 品目については今後追加される予定の効能・効果及び
用法・用量についても本年 4 月26日から保険適用が可能となりました。
　つきましては、貴会におかれましても本件に関してご了知頂きますとともに、貴会管下の関係医
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療機関等への周知方につきご高配賜りますようよろしくお願い申し上げます。
　なお、添付資料の［別添 2 ］につきましては、厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長及び医薬安
全対策課長からも周知方の依頼がありましたことを申し添えます。
　また、本件については、日本医師会ホームページのメンバーズルーム中、医療保険の「医薬品の
保険上の取扱い等」に掲載を予定しております。

保 医 発 0 4 2 6 第 1 号
令 和 6 年 4 月 2 6 日

地方厚生（支）局医療課長
都道府県民生主管部（局）
　国民健康保険主管課（部）長　　　　殿
都道府県後期高齢者医療主管部（局）
　後期高齢者医療主管課（部）長

厚生労働省保険局医療課長　
（公　印　省　略）　

公知申請に係る事前評価が終了した医薬品の保険上の取扱いについて

　本日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会において、別添 2 の 3 成分 5 品目の適応外使用
に係る公知申請についての事前評価が行われた結果、当該品目について公知申請を行っても差し支
えないとの結論が得られたところです（別添 2 ：令和 6 年 4 月26日付け医薬薬審発0426第 1 号・医
薬安発0426第 2 号）。
　これを踏まえ、別添 1 の 3 成分 5 品目について、今般追加される予定である用法・用量を本日よ
り保険適用とするので、貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に対して周知徹底をお願いいたし
ます。

［別添 1 ］
1 ．一般名：エルトロンボパグ　オラミン

販売名：レボレード錠12.5mg、同錠25mg
会社名：ノバルティスファーマ株式会社

追記される予定の用法及び用量（下線部追記）：
〈慢性特発性血小板減少性紫斑病〉
　通常、成人及び 1 歳以上の小児には、エルトロンボパグとして初回投与量12.5mgを 1 日 1
回、食事の前後 2 時間を避けて空腹時に経口投与する。なお、血小板数、症状に応じて適宜
増減する。また、 1 日最大投与量は50mgとする。

2 ．一般名：ロミプロスチム（遺伝子組換え）
販売名：ロミプレート皮下注250μg調製用
会社名：協和キリン株式会社

｝
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追記される予定の用法及び用量（下線部追加）：
〈慢性特発性血小板減少性紫斑病〉
　通常、成人及び 1 歳以上の小児には、ロミプロスチム（遺伝子組換え）として初回投与量
1 μg/kgを皮下投与する。投与開始後、血小板数、症状に応じて投与量を適宜増減し、週 1
回皮下投与する。また、最高投与量は週 1 回10μg/kgとする。

3 ．一般名：リツキシマブ（遺伝子組換え）
販売名：リツキサン点滴静注100mg、同点滴静注500mg
会社名：全薬工業株式会社

追記される予定の用法及び用量（下線部追記、取消線部削除）：
〈多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎、慢性特発性血小板減少性紫斑病、後天性血
栓性血小板減少性紫斑病、全身性強皮症〉
　通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）として 1 回量375mg/m2を 1 週間間隔で 4
回点滴静注する。
〈既存治療で効果不十分なループス腎炎、慢性特発性血小板減少性紫斑病〉
　通常、リツキシマブ（遺伝子組換え）として 1 回量375mg/m2を 1 週間間隔で 4 回点滴静注
する。

（別添 2 ）

医薬薬審発0426第 1 号
医薬安発0426第 2 号
令 和 6 年 4 月 2 6 日

各　　　　　　　　衛生主管部（局）長　殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長　
（公　印　省　略）　

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長　
（公　印　省　略）　

新たに薬事審議会において公知申請に関する
事前評価を受けた医薬品の適応外使用について

　薬事審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医薬品については、平成22年 8 月30日付
け薬食審査発0830第 9 号・薬食安発0830第 1 号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対策課
長連名通知「薬事・食品衛生審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医薬品の適応外
使用について」（以下「連名通知」という。）にて各都道府県衛生主管部（局）長宛て通知しました
が、令和 6 年 4 月26日開催の薬事審議会医薬品第一部会において、別添に記載の医薬品について、
医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議報告書に基づき、公知申請に関する事前評価が

都 道 府 県
保健所設置市
特 別 区
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行われ、公知申請を行っても差し支えないとされました。
　つきましては、別添に記載の医薬品の適応外使用に関し、その適正使用を通じた安全確保等を図
るため、連名通知における取扱いと同様の取扱いを行っていただきますよう、貴管下関係医療機関
及び関係製造販売業者に対する周知徹底及び御指導方よろしくお願いいたします。
　なお、本通知の写しについて、別記の関係団体の長、独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事
長及び各地方厚生局長宛てに発出するので、念のため申し添えます。

日医発第380号（保険）
令 和 ６ 年 5 月 2 1 日

都道府県医師会
社会保険担当理事　殿

日本医師会常任理事　　
長　島　公　之　

（公印省略）　

保険医及び保険薬剤師の登録に係る取扱いに関する
疑義解釈資料の送付について

　標記について、厚生労働省より、保険医及び保険薬剤師の登録に係る取扱いについて疑義解釈が
示されましたので、取り急ぎご連絡申し上げます。
　つきましては、貴会会員への周知方ご高配賜りますようお願い申し上げます。

〈添付資料〉
　保険医及び保険薬剤師の登録に係る取扱いに関する疑義解釈資料の送付について
　（令 6 . 5 .17　事務連絡　厚生労働省保険局医療課）

事 務 連 絡
令 和 6 年 5 月 1 7 日

地方厚生（支）局医療課　御中

厚生労働省保険局医療課　

保険医及び保険薬剤師の登録に係る取扱いに関する
疑義解釈資料の送付について

　保険医及び保険薬剤師の登録について、今般、その取扱いに係る疑義解釈資料を別添のとおり取
りまとめたので、本事務連絡を確認の上、適切に運用いただくようお願いします。
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日医発第397号（保険）
令 和 ６ 年 5 月 2 3 日

都道府県医師会
　社会保険担当理事　殿

日本医師会常任理事　　
長　島　公　之　

（公印省略）　

令和 6 年度に実施する集団指導について

　令和 6 年度の指導・監査・適時調査等については、令和 6 年 1 月26日付け日医発第1913号（保
険）にてご連絡申し上げたところでございます。
　その上で、令和 6 年度の診療報酬改定時における集団指導等の取扱いについて、令和 6 年 3 月 8
日付け日医発第2125号（保険）にてご連絡申し上げました。
　今般、厚生労働省保険局医療課　医療指導監査室から、令和 6 年度に実施する集団指導（指定
時、更新時、登録時）について、昨年度と同様、ｅラーニング方式により実施する旨の事務連絡が
発出されましたので、ご連絡申し上げます。
　指導実施日の 1 か月前に、保険医療機関または保険医に実施通知が送付され、保険医療機関また
は保険医ごとに ID とログインパスワードが付与されます。 1 か月間視聴可能であり、この間、イ
ンターネットを介してｅラーニングシステムにログインして、指定された動画コンテンツを視聴す
ることで実施されます。
　ただし、インターネット環境を有していない等の事情により、動画コンテンツを視聴できない場
合は、厚生局内の会議室等での視聴を可能としたり、個別に資料送付を行うことや、視聴期間内に
完了できなかった場合は再度視聴期間を設けるなど、厚生局が都道府県医師会と相談しながら、地
域の実情に配慮し、柔軟に対応するよう要請しております。

（添付文書）
1 ．令和 6 年度に実施する集団指導について
（令和 6 年 5 月20日付け　事務連絡　厚生労働省保険局医療課　医療指導監査室）

（別　添）

保険医及び保険薬剤師の登録に係る取扱い

問　医師国家試験、歯科医師国家試験又は薬剤師国家試験合格後、保険医登録又は保険薬剤師
登録の申請を行った者が実施する臨床研修又は調剤について、保険医登録票又は保険薬剤師
登録票の交付前であっても、診療報酬の請求は認められるのか。

（答）当該申請を行った医師等が、医籍登録、歯科医籍登録又は薬剤師名簿登録後 3 月以内に臨
床研修又は調剤を開始した場合であって、当該医師等に対し、保険医又は保険薬剤師が関係法
令及び通知において定める診療報酬請求上のルールに関して実地に指導監督する等の体制が確
保されている場合には、当該申請の受付日以降に、診療報酬の請求が認められる。
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事 務 連 絡
令 和 6 年 5 月 2 0 日

地方厚生（支）局医療課　御中

厚生労働省保険局医療課　
医 療 指 導 監 査 室　

令和 6 年度に実施する集団指導について

　令和 6 年度に実施する指導監査等の取り扱いについては、令和 6 年 1 月26日付け事務連絡「令和
6 年度における指導監査等について」でお示ししているところです。
　今般、集団指導の取り扱いについて、下記により改めてお示ししますので、遺漏なきようお願い
いたします。

記

集団指導の実施について
　令和 6 年度に実施する集団指導（指定時集団指導、更新時集団指導、登録時集団指導）につい
ては、令和 5 年度と同様に下記のとおりｅラーニング方式により実施することとします。

⑴　ｅラーニング方式による集団指導の概要
　保険医療機関等又は保険医若しくは保険薬剤師（以下「保険医等」という。）が、インター
ネットを介してｅラーニングシステムにログインし、指定された動画コンテンツを視聴するこ
とによって実施します。
　ただし、インターネット環境を有していない等の事情により動画コンテンツを視聴できない
場合は、地方厚生（支）局又は都府県事務所内の会議室等での視聴や、やむを得ない事情によ
り視聴期間中にｅラーニングによる集団指導に参加できない保険医療機関等及び保険医等に対
しては、資料を送付するなど柔軟に対応願います。
　また、地域の実情により、ｅラーニング方式を用いず、従来の方式による集団指導と同様に
集合形式による集団指導の実施とすることや、登録時集団指導において、対象となる保険医等
が勤務している保険医療機関等の会議室において複数人の保険医等が同時に視聴することも差
し支えありません。

⑵　実施通知について
　指導実施日の前 1 か月間の視聴可能期間を設けることとし、実施通知には保険医療機関等並
びに保険医等毎に ID 及びログインパスワードを記載してください。
（実施例）
指導実施日：令和 6 年 6 月30日（日）
実施通知送付日：令和 6 年 5 月31日（金）
視聴期間：令和 6 年 6 月 1 日（土）から令和 6 年 6 月30日（日）まで

⑶　視聴者の登録について
　視聴者（指導対象者の ID、パスワード、所属グループ、指導動画）の登録については、ｅ
ラーニング事業者に依頼する方法若しくは自庁で直接登録する方法を選択することができま
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す。実施の都度、選択は可能ですので、やりやすい方法により登録を行ってください。（具体的
な登録方法は、別添の「令和 6 年度ｅラーニングによる集団指導の実施について（手順）」を参
照してください。）
　なお、自庁で登録する場合、作業担当者はあらかじめ登録が必要なため、人事異動等で担当
者が追加、変更となる場合は監査室にご連絡願います。

⑷　ｅラーニング方式による集団指導の出席に係る記録について
　集団指導の対象となる保険医療機関等及び保険医等は、指定された動画コンテンツの視聴を
完了することにより、令和 6 年度の集団指導を出席したことになります。地方厚生（支）局に
おいては、ｅラーニングシステムの管理者画面で視聴履歴を確認し、視聴期間内に視聴が完了
している保険医療機関等及び保険医等を出席として保険医療機関等管理システムに入力してく
ださい。
　また、視聴期間内に視聴を完了できなかった保険医療機関等及び保険医等に対して再度視聴
期間を設けるなど、集団指導の対象となった全ての保険医療機関等及び保険医等が原則、令和
6 年度中に視聴を完了できるよう配慮してください。

⑸　ｅラーニング方式による集団指導の実施期間について
　ｅラーニング方式による集団指導の実施期間（動画コンテンツの配信期間）は、令和 6 年 6
月から令和 7 年 2 月末までの期間となります。
　別添の「令和 6 年度ｅラーニングによる集団指導の実施について（手順）」により実施してく
ださい。
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日医発第402号（保険）
令 和 ６ 年 5 月 2 3 日

都道府県医師会
社会保険担当理事　殿

日本医師会常任理事　　
長　島　公　之　

（公印省略）　

令和 6 年度薬価改定を踏まえた診療報酬上の臨時的な取扱いについて

　今般、厚生労働省より「令和 6 年度薬価改定を踏まえた診療報酬上の臨時的な取扱いについて」
が発出されましたので、ご連絡申し上げます。
　本事務連絡は、令和 6 年度薬価改定の措置が広く実施されたことを踏まえ、「後発医薬品使用体制
加算」、「外来後発医薬品使用体制加算」及び「後発医薬品調剤体制加算」（以下「後発医薬品使用体
制加算等」という。）に係る要件のうち、当該保険医療機関等において調剤した薬剤の規格単位数量
に占める後発医薬品のある先発医薬品及び後発医薬品を合算した規格単位数量の割合（以下「カッ
トオフ値の割合」という。）に係る要件の取扱い等が示されております。
　なお、本取扱いはカットオフ値の割合の算出に関してのみ適用されるものであり、後発医薬品使
用体制加算等に係る要件のうち、後発医薬品の使用（調剤）割合の算出に当たっては、本取扱いは
適用されないことに、ご留意いただくようお願いいたします。
　つきましては、本件について貴会会員へのご対応等、よろしくお願い申し上げます。

〈添付資料〉
　令和 6 年度薬価改定を踏まえた診療報酬上の臨時的な取扱いについて
　（令 6 . 5 .22　事務連絡　厚生労働省保険局医療課）

事 務 連 絡
令 和 6 年 5 月 2 2 日

地方厚生（支）局医療課
都道府県民生主管部（局）
　国民健康保険主管課（部）　　　　　御中
都道府県後期高齢者医療主管部（局）
　後期高齢者医療主管課（部）

厚生労働省保険局医療課　

令和 6 年度薬価改定を踏まえた診療報酬上の臨時的な取扱いについて

　「後発医薬品使用体制加算」、「外来後発医薬品使用体制加算」及び「後発医薬品調剤体制加算」
（以下「後発医薬品使用体制加算等」という。）については、「基本診療料の施設基準等及びその届

｝
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出に関する手続きの取扱いについて」（令和 6 年 3 月 5 日付け保医発0305第 5 号）及び「特掲診療料
の施設基準等及びその届出に関する手続きの取扱いについて」（令和 6 年 3 月 5 日付け保医発0305第
6 号）（以下「施設基準通知」という。）において、施設基準等の取扱いを示しているところです。
　今般、令和 6 年度薬価改定の措置を広く実施したことを踏まえ、後発医薬品使用体制加算等の施
設基準等に係る具体的な取扱いについて、当面の間、下記のとおりとすることとしたので、貴管下
の保険医療機関及び保険薬局（以下「保険医療機関等」という。）に対し周知方お願いいたします。

記

1 　後発医薬品使用体制加算等に係る要件のうち、当該保険医療機関等において調剤した薬剤の規
格単位数量に占める後発医薬品のある先発医薬品及び後発医薬品を合算した規格単位数量の割合
（以下「カットオフ値の割合」という。）に係る要件の取扱いについて、令和 6 年 4 月の実績から
当面の間は、カットオフ値の割合を算出するに当たって、別添に示す医薬品を、調剤した「後発
医薬品のある先発医薬品及び後発医薬品を合算した規格単位数量」に含めて計算しても差し支え
ないものとする。
　なお、本取扱いはカットオフ値の割合の算出に関してのみ適用されるものであり、後発医薬品
使用体制加算等に係る要件のうち、後発医薬品の使用（調剤）割合の算出に当たっては、本取扱
いは適用されないため、引き続き別添に示す医薬品を含めずに計算すること。

2 1 の取扱いについては、 1 月単位で適用できることとし、外来後発医薬品使用体制加算及び後
発医薬品調剤体制加算の施設基準では、直近 3 月のカットオフ値の割合の平均を用いるとされて
いるところ、当該 3 月の期間中に 1 の取扱いを行う月と行わない月が混在しても差し支えない。

3 　後発医薬品使用体制加算等に係る届出については、施設基準通知において新規届出又は辞退に
ついて規定されているが、その具体的な手続きに当たっても 1 の取扱いを踏まえて行うこと。

（参考 1 ）
○後発医薬品使用体制加算に係るカットオフ値の計算

○外来後発医薬品使用体制加算及び後発医薬品調剤体制加算に係るカットオフ値の計算

（参考 2 ）
　本取扱いは令和 6 年 4 月の実績の計算から適用するため、（※）の 4 月分の実績の算出に関し
て、既に地方厚生（支）局に辞退の届出を行ったものの、本取扱いを踏まえ、辞退の届出が不要と
なる保険医療機関等は、速やかに地方厚生（支）局に申し出ること。

3 月分実績 本事務連絡の適用なし
4 月分実績（※） 本事務連絡の適用あり
5 月分実績（以降） 本事務連絡の適用あり（当面の間）

1 ・ 2 ・ 3 月分実績 本事務連絡の適用なし
2 ・ 3 ・ 4 月分実績（※） 本事務連絡の適用あり（ 4 月分実績のみ）
3 ・ 4 ・ 5 月分実績 本事務連絡の適用あり（ 4 ・ 5 月分実績のみ）
4 ・ 5 ・ 6 月分実績（以降） 本事務連絡の適用あり（当面の間）
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日医発第405号（保険）
令 和 ６ 年 5 月 2 4 日

都道府県医師会長　殿

日本医師会長　　　　
松　本　吉　郎　

（公印省略）　

抗 PD-1 抗体抗悪性腫瘍剤に係る最適使用推進ガイドライン
の策定に伴う留意事項の一部改正について

　革新的かつ高額な医薬品については、国民負担や医療保険財政に与える影響が懸念される一方
で、有効性及び安全性に関する情報が十分蓄積するまでの間は、その恩恵を強く受けることが期待
される患者に対して使用するとともに、副作用が発現した際には必要な対応をとることが可能な一
定の要件を満たす医療機関で使用されることが重要であるとの観点から、「最適使用推進ガイドライ
ン」を策定することとされております。
　今般、ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）製剤（販売名：キイトルーダ点滴静注100mg）に関し
て、最適使用推進ガイドラインが改訂されたことに伴い、本製剤に係る留意事項が改正されました
のでご連絡申し上げます。
　つきましては、本件について貴会会員に周知くださるようお願い申し上げます。
　本件につきましては、日本医師会ホームページのメンバーズルーム中、医療保険の「医薬品の保
険上の取扱い等」に掲載を予定しております。

（添付資料）
・抗 PD-1 抗体抗悪性腫瘍剤に係る最適使用推進ガイドラインの策定に伴う留意事項の一部改正に

ついて
（令和 6 年 5 月17日付け　保医発0517第 1 号　厚生労働省保険局医療課長）

［別添］として、下記通知を含む
・令和 6 年 5 月17日付け　医薬薬審発0517第 5 号　厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

「ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進ガイドライン（胃癌及び胆道
癌）の作成及び最適使用推進ガイドライン（非小細胞肺癌、古典的ホジキンリンパ腫、尿
路上皮癌、高頻度マイクロサテライト不安定性（MSI-High）を有する固形癌及び結腸・直
腸癌、頭頸部癌、腎細胞癌、食道癌並びに乳癌）の簡略版への切替えについて」
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保 医 発 0 5 1 7 第 1 号
令 和 6 年 5 月 1 7 日

地方厚生（支）局医療課長
都道府県民生主管部（局）
　国民健康保険主管課（部）長　　　　殿
都道府県後期高齢者医療主管部（局）
　後期高齢者医療主管課（部）長

厚生労働省保険局医療課長　
（公　印　省　略）　

抗 PD-1 抗体抗悪性腫瘍剤に係る最適使用推進ガイドラインの策定に伴う
留意事項の一部改正について

　抗 PD-1 抗体抗悪性腫瘍剤である「ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）製剤（販売名：キイト
ルーダ点滴静注100mg）」については、「抗 PD-1 抗体抗悪性腫瘍剤に係る最適使用推進ガイドライン
の策定に伴う留意事項について」（平成29年 2 月14日付け保医発0214第 4 号。以下「抗 PD-1 抗体抗
悪性腫瘍剤留意事項通知」という。）において、保険適用上の取扱いに係る留意事項を通知している
ところです。
　今般、「ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進ガイドライン（胃癌及び胆道癌）
の作成及び最適使用推進ガイドライン（非小細胞肺癌、古典的ホジキンリンパ腫、尿路上皮癌、高
頻度マイクロサテライト不安定性（MSI-High）を有する固形癌及び結腸・直腸癌、頭頸部癌、腎細
胞癌、食道癌並びに乳癌）の簡略版への切替えについて」（別添：令和 6 年 5 月17日付け医薬薬審
発0517第 5 号厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長通知）のとおり、最適使用推進ガイドラインが
改訂されたことに伴い、本製剤に係る留意事項を下記のとおり改正するので、貴管下の保険医療機
関、審査支払機関等に対して周知徹底をお願いします。

記

　抗 PD-1 抗体抗悪性腫瘍剤留意事項通知の記の 2 の⑵、⑶、⑷、⑸、⑹、⑺、⑻、⑾及び⒂を次
のように改め、⒅及び⒆を加える。
2 　キイトルーダ点滴静注100mg

⑵　悪性黒色腫
　本製剤を悪性黒色腫の治療に用いる場合は、次の事項を診療報酬明細書の摘要欄に記載する
こと。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該当

するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料 2 の

施設基準に係る届出を行っている施設
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オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設
2 ）次に掲げる医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置されている者が該

当するもの（「医師要件ア」又は「医師要件イ」と記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上の皮膚悪性腫瘍診療の臨床経験

を有していること。
⑶　切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

　本製剤を切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌の治療に用いる場合は、次の事項を診療報酬
明細書の摘要欄に記載すること。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該当

するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料 2 の

施設基準に係る届出を行っている施設
オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設

2 ）次に掲げる医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置されている者が該
当するもの（「医師要件ア」又は「医師要件イ」と記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 4 年以上の臨床経験を有していること。

うち、 3 年以上は、肺癌のがん薬物療法を含む呼吸器病学の臨床研修を行っていること。
3 ）本剤を単独で投与する場合、PD-L1 陽性を確認した検査の実施年月日及び検査結果（発現率）

⑷　再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫
　本製剤を再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫の治療に用いる場合は、次の事項を診療
報酬明細書の摘要欄に記載すること。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該当

するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料 2 の

施設基準に係る届出を行っている施設
オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設

2 ）次に掲げる医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置されている者が該
当するもの（「医師要件ア」又は「医師要件イ」と記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい
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ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 4 年以上の臨床経験を有していること。

うち、 3 年以上は、造血器悪性腫瘍のがん薬物療法を含む臨床血液学の研修を行っている
こと。

⑸　がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌
　本製剤をがん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌の治療に用いる場合は、次の
事項を診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該

当するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料 2 の

施設基準に係る届出を行っている施設
オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設

2 ）次に掲げる医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置されている者が該
当するもの（「医師要件ア」又は「医師要件イ」と記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 4 年以上の泌尿器科学の臨床研修を行っ

ており、うち、 2 年以上は、尿路上皮癌のがん薬物療法を含むがん治療の臨床研修を行っ
ていること。

⑹　がん化学療法後に増悪した進行・再発の高頻度マイクロサテライト不安定性（MSIHigh）を
有する固形癌（標準的な治療が困難な場合に限る）
　本製剤をがん化学療法後に増悪した進行・再発の高頻度マイクロサテライト不安定性（MSI-
High）を有する固形癌（標準的な治療が困難な場合に限る）の治療に用いる場合は、次の事項
を診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該当

するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料2 の

施設基準に係る届出を行っている施設
オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設

2 ）次に掲げる医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置されている者が該
当するもの（「医師要件ア」又は「医師要件イ」と記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
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イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 4 年以上の臨床経験を有していること。
うち、 3 年以上は、対象となる癌腫領域でのがん薬物療法を含むがん治療の臨床研修を
行っていること。

3 ）MSI-High を確認した検査の実施年月日
⑺　再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌

　本製剤を再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌の治療に用いる場合は、次の事項を診療報酬明
細書の摘要欄に記載すること。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該当

するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料 2 の

施設基準に係る届出を行っている施設
オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設

2 ）次に掲げる医師又は歯科医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置され
ている者が該当するもの（「医師要件ア」若しくは「医師要件イ」又は「医師・歯科医師要件
ウ」のうち該当するものを記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 4 年以上の耳鼻咽喉科領域の臨床研修を

行っており、うち、 2 年以上は、がん薬物療法を含む頭頸部悪性腫瘍診療の臨床研修を
行っていること。

ウ　医師免許又は歯科医師免許取得後の初期研修を修了した後に、 5 年以上の口腔外科の臨
床研修を行っており、うち、 2 年以上は、がん薬物療法を含む口腔外科のがん治療の臨床
研修を行っていること。
　なお、本剤による治療においては副作用等の全身的管理を要するため、患者の治療に当
たる歯科医師はアからウまでのいずれかに示す条件を満たす医師（頭頸部癌の化学療法及
び副作用発現時の対応に十分な知識と経験を持つ医師）との緊密な連携のもとに診療する
こと。

⑻　根治切除不能又は転移性の腎細胞癌
　本製剤を根治切除不能又は転移性の腎細胞癌の治療に用いる場合は、次の事項を診療報酬明
細書の摘要欄に記載すること。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該当

するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料 2 の
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施設基準に係る届出を行っている施設
オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設

2 ）次に掲げる医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置されている者が該
当するもの（「医師要件ア」又は「医師要件イ」と記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 4 年以上の泌尿器科学の臨床研修を行っ

ており、うち、 2 年以上は、腎細胞癌のがん薬物療法を含むがん治療の臨床研修を行って
いること。

⑾　PD-L1 陽性のホルモン受容体陰性かつ HER2 陰性の手術不能又は再発乳癌
　本製剤を PD-L1 陽性のホルモン受容体陰性かつ HER2 陰性の手術不能又は再発乳癌の治療
に用いる場合は、次の事項を診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該当

するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料 2 の

施設基準に係る届出を行っている施設
オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設

2 ）次に掲げる医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置されている者が該
当するもの（「医師要件ア」又は「医師要件イ」と記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上の乳癌のがん薬物療法を含む乳

腺腫瘍学の臨床研修を行っていること。
3 ）PD-L1 陽性を確認した検査の実施年月日及び検査結果（発現率）
4 ）ホルモン受容体陰性、HER2 陰性であることを確認した検査の実施年月日

⒂　ホルモン受容体陰性かつ HER2 陰性で再発高リスクの乳癌における術前・術後薬物療法
　本製剤をホルモン受容体陰性かつ HER2 陰性で再発高リスクの乳癌における術前・術後薬物
療法の治療に用いる場合は、次の事項を診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該当

するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料 2 の

施設基準に係る届出を行っている施設
オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設
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2 ）次に掲げる医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置されている者が該
当するもの（「医師要件ア」又は「医師要件イ」と記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上の乳癌のがん薬物療法を含む乳

腺腫瘍学の臨床研修を行っていること。
3 ）ホルモン受容体陰性、HER2 陰性であることを確認した検査の実施年月日

⒅　治癒切除不能な進行・再発の胃癌
　本製剤を治癒切除不能な進行・再発の胃癌の治療に用いる場合は、次の事項を診療報酬明細
書の摘要欄に記載すること。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該当

するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料 2 の

施設基準に係る届出を行っている施設
オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設

2 ）次に掲げる医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置されている者が該
当するもの（「医師要件ア」から「医師要件ウ」までのうち該当するものを記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に、消化器癌のがん薬物療法を含む 5 年以

上の消化器外科学の修練を行っていること。
ウ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 4 年以上の臨床経験を有していること。う

ち、 3 年以上は、消化器癌のがん薬物療法を含む消化器病学の臨床研修を行っていること。
3 ）本製剤の効能又は効果に関連する注意において、「HER2 陰性の患者に投与すること。」と

されているので、HER2 陰性を確認した検査の実施年月日
⒆　治癒切除不能な胆道癌

　本製剤を治癒切除不能な胆道癌の治療に用いる場合は、次の事項を診療報酬明細書の摘要欄
に記載すること。
1 ）次に掲げる施設のうち、該当するもの（「施設要件ア」から「施設要件オ」までのうち該当

するものを記載）
ア　厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地

域がん診療連携拠点病院、地域がん診療病院など）
イ　特定機能病院
ウ　都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力

病院、がん診療連携推進病院など）
エ　外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1 又は外来腫瘍化学療法診療料 2 の

施設基準に係る届出を行っている施設
オ　抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設
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日医発第40６号（保険）
令 和 ６ 年 5 月 2 4 日

都道府県医師会長　殿
日本医師会長　　　　

松　本　吉　郎　
（公印省略）　

検査料の点数の取扱いについて

　令和 6 年 4 月30日付けで新たな検査手法を用いることが認められることとなり、今般、関連する
検査料の点数を添付資料 1 のとおり取り扱う通知が厚生労働省保険局医療課長から示され、令和 6
年 5 月 1 日から適用となりました。
　本通知の内容について、本会において添付資料 2 のとおり整理いたしましたので、貴会会員に周
知くださるようお願い申し上げます。
　また、関連して「「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」等の一部改
正について」も発出されておりますので、併せてご連絡申し上げます。
　本件につきましては、日本医師会ホームページのメンバーズルーム中、医療保険の「新たに保険
適用が認められた検査・医療機器等」に掲載いたします。

（添付資料）
1 ．検査料の点数の取扱いについて

（令和 6 年 4 月30日付け　保医発0430第 3 号　厚生労働省保険局医療課長）
2 ．新たに保険適用が認められた検査（日本医師会医療保険課）
3 ．「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」等の一部改正について

（令和 6 年 4 月30日付け　保医発0430第 1 号　厚生労働省保険局医療課長）

2 ）次に掲げる医師の要件のうち、本製剤に関する治療の責任者として配置されている者が該
当するもの（「医師要件ア」又は「医師要件イ」と記載）
ア　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 5 年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、 2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。
イ　医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に 4 年以上の臨床経験を有していること。

うち、 3 年以上は、胆道癌のがん薬物療法を含むがん治療の研修を行っていること。
3 ）本製剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、次に掲げる併用投与を行った旨（「併用投与

ア」と記載）
ア　ゲムシタビン塩酸塩及びシスプラチンとの併用投与
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保 医 発 0 4 3 0 第 3 号
令 和 6 年 4 月 3 0 日

地方厚生（支）局医療課長
都道府県民生主管部（局）
　国民健康保険主管課（部）長　　　　殿
都道府県後期高齢者医療主管部（局）
　後期高齢者医療主管課（部）長

厚生労働省保険局医療課長　
（公　印　省　略）　

厚生労働省保険局歯科医療管理官　
（公　印　省　略）　

検査料の点数の取扱いについて

　標記について、「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（令和 4 年 3
月 4 日付け保医発0304第 1 号）及び「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項につ
いて」（令和 6 年 3 月 5 日付け保医発0305第 4 号）を下記のとおり改正し、記の 1 を令和 6 年 5 月 1
日から適用し、記の 2 を令和 6 年 6 月 1 日から適用するので、貴管下の保険医療機関、審査支払機
関等に対して周知徹底をお願いいたします。

記

1 　「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（令和 4 年 3 月 4 日付け保
医発0304第 1 号）の別添 1 第 2 章第13部第 1 節Ｎ005‒ 3 に次を加える。
⑶　CLDN18 タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製は、治癒切除不能な進行・再発

の胃癌患者を対象として、抗 CLDN18.2 モノクローナル抗体抗悪性腫瘍剤の投与の適応を判断
することを目的として、免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製を行った場合に、当該抗悪
性腫瘍剤の投与方針の決定までの間に 1 回を限度として算定する。

2 　「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（令和 6 年 3 月 5 日付け保
医発0305第 4 号）の別添 1 第 2 章第13部第 1 節Ｎ005‒ 3 に次を加える。
⑵　CLDN18 タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製は、治癒切除不能な進行・再発

の胃癌患者を対象として、抗 CLDN18.2 モノクローナル抗体抗悪性腫瘍剤の投与の適応を判断
することを目的として、免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製を行った場合に、当該抗悪
性腫瘍剤の投与方針の決定までの間に 1 回を限度として算定する。

｝
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（参考：新旧対照表）

◎「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（令和 4 年 3 月 4 日付け保医
発0304第 1 号）

（傍線部分は改正部分）

改　正　後 現　　　行
別添 1

医科診療報酬点数表に関する事項
第 1 章　（略）
第 2 章　特掲診療料

第 1 部～第12部　（略）
第13部　病理診断

第 1 節　病理標本作成料
N000～N005‒2　（略）
N005‒ 3 　PD-L1タンパク免疫染色（免疫

抗体法）病理組織標本作製
⑴・⑵　（略）
⑶ CLDN18 タンパク免疫染色（免疫

抗体法）病理組織標本作製は、治癒
切除不能な進行・再発の胃癌患者を
対象として、抗 CLDN18.2 モノク
ローナル抗体抗悪性腫瘍剤の投与の
適応を判断することを目的として、
免疫染色（免疫抗体法）病理組織標
本作製を行った場合に、当該抗悪性
腫瘍剤の投与方針の決定までの間に
1 回を限度として算定する。

第 2 節　（略）
第 3 章　（略）

別添 1
医科診療報酬点数表に関する事項

第 1 章　（略）
第 2 章　特掲診療料

第 1 部～第12部　（略）
第13部　病理診断

第 1 節　病理標本作成料
N000～N005‒2　（略）
N005‒ 3 　PD-L1タンパク免疫染色（免疫

抗体法）病理組織標本作製
⑴・⑵　（略）
（新設）

第 2 節　（略）
第 3 章　（略）

◎「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（令和 6 年 3 月 5 日付け保医
発0305第 4 号）

（傍線部分は改正部分）

改　正　後 現　　　行
別添 1

医科診療報酬点数表に関する事項
第 1 章　（略）
第 2 章　特掲診療料

第 1 部～第12部　（略）
第13部　病理診断

第 1 節　病理標本作成料
N000～N005‒2（略）
N005‒3　PD‒L1 タンパク免疫染色（免疫

抗体法）病理組織標本作製
⑴　（略）
⑵ CLDN18 タンパク免疫染色（免疫

別添 1
医科診療報酬点数表に関する事項

第 1 章　（略）
第 2 章　特掲診療料

第 1 部～第12部　（略）
第13部　病理診断

第 1 節　病理標本作成料
N000～N005‒2（略）
N005‒3　PD‒L1 タンパク免疫染色（免疫

抗体法）病理組織標本作製
⑴　（略）
（新設）
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（日本医師会医療保険課）

抗体法）病理組織標本作製は、治癒
切除不能な進行・再発の胃癌患者を
対象として、抗 CLDN18.2 モノク
ローナル抗体抗悪性腫瘍剤の投与の
適応を判断することを目的として、
免疫染色（免疫抗体法）病理組織標
本作製を行った場合に、当該抗悪性
腫瘍剤の投与方針の決定までの間に
1 回を限度として算定する。

N005‒4　（略）
第 2 節　（略）

第 3 章　（略）

N005‒4　（略）
第 2 節　（略）

第 3 章　（略）

■新たに保険適用が認められた検査
　令和 6 年 4 月30日　保医発0430第 3 号（令和 6 年 5 月 1 日適用）
№ 1

測定項目 CLDN18 タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製
販 売 名 ベンタナ OptiView CLDN18（43‒14A）
区　　分 Ｅ 3 （新項目）
測定方法 免疫組織化学染色法（定性）

主な使用目的 がん組織中の CLDN18 タンパクの検出（ゾルベツキシマブ（遺伝子組換
え）の胃癌患者への適応を判定するための補助に用いる）

点　　数 2,700点（N005‒3 PD-L1 タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本
作製）

関連する
留意事項の

改正

※ 1 ．令和 6 年 5 月 1 日適用「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実
施上の留意事項について」（令和 4 年 3 月 4 日付け保医発0304第 1
号）の別添 1 （医科診療報酬点数表に関する事項）の第 2 章（特掲
診療料）を次のように改める。（変更箇所下線部）

※ 2 ．令和 6 年 5 月 1 日適用「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実
施上の留意事項について」（令和 6 年 3 月 5 日付け保医発0305第 4
号）の別添 1 （医科診療報酬点数表に関する事項）の第 2 章（特掲
診療料）を次のように改める。（変更箇所下線部）

第13部　病理診断
第 1 節　病理標本作成料

N000～N005‒2　（略）
N005‒3　PD-L1 タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製

⑴・⑵　（略）
⑶ CLDN18 タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作

製は、治癒切除不能な進行・再発の胃癌患者を対象として、抗 
CLDN18.2 モノクローナル抗体抗悪性腫瘍剤の投与の適応を判
断することを目的として、免疫染色（免疫抗体法）病理組織標
本作製を行った場合に、当該抗悪性腫瘍剤の投与方針の決定ま
での間に 1 回を限度として算定する。

第 2 節　（略）



－ 34 －

保 医 発 0 4 3 0 第 1 号
令 和 6 年 4 月 3 0 日

地方厚生（支）局医療課長
都道府県民生主管部（局）
　国民健康保険主管課（部）長　　　　殿
都道府県後期高齢者医療主管部（局）
　後期高齢者医療主管課（部）長

厚生労働省保険局医療課長　
（公　印　省　略）　

厚生労働省保険局歯科医療管理官　
（公　印　省　略）　

「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」
等の一部改正について

　今般、下記の通知の一部を別添のとおり改正し、別添 1 は令和 6 年 5 月 1 日から適用し、別添 2
は令和 6 年 6 月 1 日から適用することとするので、その取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医
療機関、審査支払機関等に対して周知徹底を図られたい。

記

別添 1 　「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（令和 4 年 3 月 4 日保
医発0304第 1 号）の一部改正について

別添 2 　「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（令和 6 年 3 月 5 日保
医発0305第 4 号）の一部改正について

別添 1
「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」

（令和 4 年 3 月 4 日保医発0304第 1 号）の一部改正について

1 　別添 1 の第 2 章第 3 部第 1 節第 1 款Ｄ004‒2⑷ウ中の「腫瘍遺伝子変異量検査」を「腫瘍遺伝子
変異量検査、RET 融合遺伝子検査」に改める。

2 　別添 1 の第 2 章第 3 部第 1 節第 1 款Ｄ004‒2⑷オ中の「RET 融合遺伝子検査」を「RET 融合遺
伝子検査、BRAF 遺伝子検査」に改める。

3 　別添 1 の第 2 章第 3 部第 1 節第 1 款Ｄ004‒2⑷クの次に次を加える。
ケ　乳癌における AKT1 遺伝子変異検査、PIK3CA 遺伝子変異検査、PTEN 遺伝子変異検査

4 　別添 1 の第 2 章第 3 部第 1 節第 1 款Ｄ006‒19⑹キ中の「腫瘍遺伝子変異量検査」を「腫瘍遺伝
子変異量検査、RET 融合遺伝子検査」に改める。

5 　別添 1 の第 2 章第 3 部第 1 節第 1 款Ｄ006‒19⑹ケの次に次を加える。
コ　乳癌における AKT1 遺伝子変異検査、PIK3CA 遺伝子変異検査、PTEN 遺伝子変異検査

｝
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別添 2
「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」

（令和 6 年 3 月 5 日保医発0305第 4 号）の一部改正について

1 　別添 1 の第 2 章第 3 部第 1 節第 1 款Ｄ004‒2⑷ウ中の「腫瘍遺伝子変異量検査」を「腫瘍遺伝子
変異量検査、RET 融合遺伝子検査」に改める。

2 　別添 1 の第 2 章第 3 部第 1 節第 1 款Ｄ004‒2⑷オ中の「RET 融合遺伝子検査」を「RET 融合遺
伝子検査、BRAF 遺伝子検査」に改める。

3 　別添 1 の第 2 章第 3 部第 1 節第 1 款Ｄ004‒2⑷クの次に次を加える。
ケ　乳癌における AKT1 遺伝子変異検査、PIK3CA 遺伝子変異検査、PTEN 遺伝子変異検査

4 　別添 1 の第 2 章第 3 部第 1 節第 1 款Ｄ006‒196⑹キ中の「腫瘍遺伝子変異量検査」を「腫瘍遺伝
子変異量検査、RET 融合遺伝子検査」に改める。

5 　別添 1 の第 2 章第 3 部第 1 節第 1 款Ｄ006‒19⑹ケの次に次を加える。
コ　乳癌における AKT1 遺伝子変異検査、PIK3CA 遺伝子変異検査、PTEN 遺伝子変異検査

（別添 1 参考）

◎「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（令和 4 年 3 月 4 日保医発
0304第 1 号）の一部改正について）

（傍線の部分は改正部分）

改　正　後 改　正　前
別添 1
医科診療報酬点数表に関する事項
第 1 章　（略）
第 2 章　特掲診療料
第 1 部～第 2 部　（略）
第 3 部　検査

1 ～18　（略）
第 1 節　検体検査料

第 1 款　検体検査実施料
時間外緊急院内検査加算～Ｄ004　（略）
Ｄ004‒2　悪性腫瘍組織検査

⑴～⑶　（略）
⑷　「 1 」の「ロ」処理が複雑なものと

は、次に掲げる遺伝子検査のことをい
い、使用目的又は効果として、医薬品
の適応を判定するための補助等に用い
るものとして薬事承認又は認証を得て
いる体外診断用医薬品又は医療機器を
用いて、次世代シーケンシング等によ
り行う場合に算定できる。
ア・イ　（略）
ウ　固形癌における NTRK 融合遺伝子

検査、腫瘍遺伝子変異量検査、RET 
融合遺伝子検査

別添 1
医科診療報酬点数表に関する事項
第 1 章　（略）
第 2 章　特掲診療料
第 1 部～第 2 部　（略）
第 3 部　検査

1 ～18　（略）
第 1 節　検体検査料

第 1 款　検体検査実施料
時間外緊急院内検査加算～Ｄ004　（略）
Ｄ004‒2　悪性腫瘍組織検査

⑴～⑶　（略）
⑷　「 1 」の「ロ」処理が複雑なものと

は、次に掲げる遺伝子検査のことをい
い、使用目的又は効果として、医薬品
の適応を判定するための補助等に用い
るものとして薬事承認又は認証を得て
いる体外診断用医薬品又は医療機器を
用いて、次世代シーケンシング等によ
り行う場合に算定できる。
ア・イ　（略）
ウ　固形癌における NTRK 融合遺伝子

検査、腫瘍遺伝子変異量検査
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エ　（略）
オ　甲状腺癌における RET 融合遺伝

子検査、BRAF 遺伝子検査
カ～ク　（略）
ケ 乳癌における AKT1 遺伝子変異検

査、PIK3CA 遺伝子変異検査、PTEN 
遺伝子変異検査

⑸～⒂　（略）
Ｄ005～Ｄ006‒18　（略）
Ｄ006‒19　がんゲノムプロファイリング検査

⑴～⑸　（略）

エ　（略）
オ　甲状腺癌における RET 融合遺伝

子検査
カ～ク　（略）
（新設）

⑸～⒂　（略）
Ｄ005～Ｄ006‒18　（略）
Ｄ006‒19　がんゲノムプロファイリング検査

⑴～⑸　（略）
⑹　「注 2 」に係る規定は、固形腫瘍の

腫瘍細胞又は血液を検体とし、100以
上のがん関連遺伝子の変異等を検出す
るがんゲノムプロファイリング検査に
用いる医療機器等として薬事承認又は
認証を得ている次世代シーケンシング
を用いて、次に掲げる抗悪性腫瘍剤に
よる治療法の選択を目的とした検査を
実施した際に併せて取得している包括
的なゲノムプロファイルの結果を、標
準治療後（終了が見込まれる場合も含
む。）にエキスパートパネルで検討を
行った上で、治療方針等について文書
を用いて患者に説明することにより、
「Ｂ011‒5」に掲げるがんゲノムプロ
ファイリング評価提供料を算定する場
合に適用する。なお、この場合には⑵
から⑸までを満たすこと。この際、診
療報酬明細書の摘要欄に、包括的なゲ
ノムプロファイルの結果を併せて取得
した検査の実施日を記載すること。
ア～カ　（略）
キ　固形癌における NTRK 融合遺伝子

検査、腫瘍遺伝子変異量検査、RET 
融合遺伝子検査

ク・ケ　（略）
コ 乳癌における AKT1 遺伝子変異

検査、PIK3CA 遺伝子変異検査、
PTEN 遺伝子変異検査

Ｄ006‒20～Ｄ025　（略）
第 2 款　（略）

第 3 節～第 4 節　（略）
第 4 部～第13部　（略）
第 3 章　（略）

⑹　「注 2 」に係る規定は、固形腫瘍の
腫瘍細胞又は血液を検体とし、100以
上のがん関連遺伝子の変異等を検出す
るがんゲノムプロファイリング検査に
用いる医療機器等として薬事承認又は
認証を得ている次世代シーケンシング
を用いて、次に掲げる抗悪性腫瘍剤に
よる治療法の選択を目的とした検査を
実施した際に併せて取得している包括
的なゲノムプロファイルの結果を、標
準治療後（終了が見込まれる場合も含
む。）にエキスパートパネルで検討を
行った上で、治療方針等について文書
を用いて患者に説明することにより、
「Ｂ011‒5」に掲げるがんゲノムプロ
ファイリング評価提供料を算定する場
合に適用する。なお、この場合には⑵
から⑸までを満たすこと。この際、診
療報酬明細書の摘要欄に、包括的なゲ
ノムプロファイルの結果を併せて取得
した検査の実施日を記載すること。
ア～カ　（略）
キ　固形癌における NTRK 融合遺伝子

検査、腫瘍遺伝子変異量検査

ク・ケ　（略）
（新設）

Ｄ006‒20～Ｄ025　（略）
第 2 款　（略）

第 3 節～第 4 節　（略）
第 4 部～第13部　（略）
第 3 章　（略）
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（別添 2 参考）

◎「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（令和 6 年 3 月 5 日保医発
0305第 4 号）の一部改正について）

（傍線の部分は改正部分）

改　正　後 改　正　前
別添 1
医科診療報酬点数表に関する事項
第 1 章　（略）
第 2 章　特掲診療料
第 1 部～第 2 部　（略）
第 3 部　検査

1 ～18　（略）
第 1 節　検体検査料

第 1 款　検体検査実施料
時間外緊急院内検査加算～Ｄ004　（略）
Ｄ004‒2　悪性腫瘍組織検査

⑴～⑶　（略）
⑷　「 1 」の「ロ」処理が複雑なものと

は、次に掲げる遺伝子検査のことをい
い、使用目的又は効果として、医薬品
の適応を判定するための補助等に用い
るものとして薬事承認又は認証を得て
いる体外診断用医薬品又は医療機器を
用いて、次世代シーケンシング等によ
り行う場合に算定できる。
ア・イ　（略）
ウ　固形癌における NTRK 融合遺伝子

検査、腫瘍遺伝子変異量検査、RET
融合遺伝子検査

エ　（略）
オ　甲状腺癌におけるRET融合遺伝子

検査、BRAF 遺伝子検査

別添 1
医科診療報酬点数表に関する事項
第 1 章　（略）
第 2 章　特掲診療料
第 1 部～第 2 部　（略）
第 3 部　検査

1 ～18　（略）
第 1 節　検体検査料

第 1 款　検体検査実施料
時間外緊急院内検査加算～Ｄ004　（略）
Ｄ004‒2　悪性腫瘍組織検査

⑴～⑶　（略）
⑷　「 1 」の「ロ」処理が複雑なものと

は、次に掲げる遺伝子検査のことをい
い、使用目的又は効果として、医薬品
の適応を判定するための補助等に用い
るものとして薬事承認又は認証を得て
いる体外診断用医薬品又は医療機器を
用いて、次世代シーケンシング等によ
り行う場合に算定できる。
ア・イ　（略）
ウ　固形癌における NTRK 融合遺伝子

検査、腫瘍遺伝子変異量検査

エ　（略）
オ　甲状腺癌におけるRET融合遺伝子

検査
カ～ク　（略）
ケ 乳癌における AKT1 遺伝子変異

検査、PIK3CA 遺伝子変異検査、
PTEN 遺伝子変異検査

⑸～⒂　（略）
D005～D006‒18（略）
D006‒19　がんゲノムプロファイリング検査

⑴～⑸　（略）
⑹　「注 2 」に係る規定は、固形腫瘍の

腫瘍細胞又は血液を検体とし、100以
上のがん関連遺伝子の変異等を検出す
るがんゲノムプロファイリング検査に
用いる医療機器等として薬事承認又は
認証を得ている次世代シーケンシング

カ～ク　（略）
（新設）

⑸～⒂　（略）
D005～D006‒18（略）
D006‒19　がんゲノムプロファイリング検査

⑴～⑸　（略）
⑹　「注 2 」に係る規定は、固形腫瘍の

腫瘍細胞又は血液を検体とし、100以
上のがん関連遺伝子の変異等を検出す
るがんゲノムプロファイリング検査に
用いる医療機器等として薬事承認又は
認証を得ている次世代シーケンシング
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を用いて、次に掲げる抗悪性腫瘍剤に
よる治療法の選択を目的とした検査を
実施した際に併せて取得している包括
的なゲノムプロファイルの結果を、標
準治療後（終了が見込まれる場合も含
む。）にエキスパートパネルで検討を
行った上で、治療方針等について文書
を用いて患者に説明することにより、
「Ｂ011‒5」に掲げるがんゲノムプロ
ファイリング評価提供料を算定する場
合に適用する。なお、この場合には⑵
から⑸までを満たすこと。この際、診
療報酬明細書の摘要欄に、包括的なゲ
ノムプロファイルの結果を併せて取得
した検査の実施日を記載すること。
ア～カ　（略）
キ　固形癌における NTRK 融合遺伝子

検査、腫瘍遺伝子変異量検査、RET 
融合遺伝子検査

ク・ケ　（略）
コ 乳癌における AKT1 遺伝子変異

検査、PIK3CA 遺伝子変異検査、
PTEN 遺伝子変異検査

Ｄ006‒20～Ｄ025　（略）
第 2 款　（略）

第 3 節～第 4 節　（略）
第 4 部～第13部　（略）
第 3 章　（略）

を用いて、次に掲げる抗悪性腫瘍剤に
よる治療法の選択を目的とした検査を
実施した際に併せて取得している包括
的なゲノムプロファイルの結果を、標
準治療後（終了が見込まれる場合も含
む。）にエキスパートパネルで検討を
行った上で、治療方針等について文書
を用いて患者に説明することにより、
「Ｂ011‒5」に掲げるがんゲノムプロ
ファイリング評価提供料を算定する場
合に適用する。なお、この場合には⑵
から⑸までを満たすこと。この際、診
療報酬明細書の摘要欄に、包括的なゲ
ノムプロファイルの結果を併せて取得
した検査の実施日を記載すること。
ア～カ　（略）
キ　固形癌における NTRK 融合遺伝子

検査、腫瘍遺伝子変異量検査

ク・ケ　（略）
（新設）

Ｄ006‒20～Ｄ025　（略）
第 2 款　（略）

第 3 節～第 4 節　（略）
第 4 部～第13部　（略）
第 3 章　（略）
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　　肥満症治療剤 GLP-1 受容体作動薬（セマグルチド）処方時の
　　留意事項

Ｑ
　高血圧で通院中の高度肥満患者が GLP-1 受容体作動薬セマグルチド（ウゴービ®皮下注）の処方
を希望しています。かかりつけの診療所で処方できますか。
Ａ
　ウゴービ®皮下注は糖尿病治療薬のオゼンピック®皮下注と同一成分ですが、肥満症に対して新
規作用機序で保険適応となったため、厚労省の最適使用推進ガイドラインの内容を踏まえた保険適
用上の留意事項に従った適正使用が求められます。医療施設の要件では、循環器・糖尿病・内分泌
いずれかの学会の教育研修施設で、治療計画に基づいて管理栄養士が栄養指導を行う必要がありま
す。患者の病状が本薬剤添付文書の効能効果を満たしていても一般の診療所では処方できません。
　大学病院や地域の中核病院で処方される薬剤となり、診療報酬明細書の摘要欄に患者要件以外に
も以下の医療施設と治療計画の要件を記載します。
1 ）内科、循環器内科、内分泌内科、代謝内科、糖尿病内科のうち該当する標榜診療科名をすべて

記載
2 ）日本循環器学会、日本糖尿病学会、日本内分泌学会のいずれかの専門医を有する自施設または

連携施設の常勤医師が本製剤による治療に携わること（連携施設の場合は連携施設名と所在地
も記載）

3 ）日本循環器学会、日本糖尿病学会、日本内分泌学会のいずれかの教育研修施設であること
4 ）常勤の管理栄養士の免許証番号
5 ）治療責任者の医師要件として、医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に、高血圧、脂質

異常症又は 2 型糖尿病並びに肥満症の診療に 5 年以上の臨床研修を有していること。または、
医師免許取得後、満 7 年以上の臨床経験を有し、そのうち 5 年以上は高血圧、脂質異常症又は
2 型糖尿病並びに肥満症の臨床研修を行っていること

6 ）治療責任者の医師要件として、日本循環器学会、日本糖尿病学会、日本内分泌学会のいずれか
の専門医であること

7 ）食事療法・運動療法に係る治療計画を作成した年月日
8 ）治療計画に基づく食事療法において、管理栄養士による栄養指導を少なくとも 6 ヶ月以上受け

たことがわかるすべての年月日
9 ）合併している高血圧、脂質異常症又は 2 型糖尿病に対して投与中のすべての医薬品名
10）本剤による治療計画（68週以内に投与を中止する計画であること）を作成した年月日

（前　川　浩　一）



－ 42 －

　　在宅医療と ICT

　ICT とは「Information and Communication Technology（情報通信技術）」の略であり、通信技
術を活用したコミュニケーションを指します。情報処理だけではなくインターネットのような通信
技術を利用した産業やサービスなどの総称です。医療分野においてもこれまで活用されてきており
ましたが、コロナ禍の影響もあり近年ではさらに活発化しており、特に在宅医療分野では非常に有
効なツールと期待されております。

　前回の診療報酬改定（令和 4 年）において「退院時共同指導料」算定の際の ICT 使用の要件が大
幅に緩和されました。これは診療報酬における ICT の評価の先駆けといえます。

　今回の改定では、さらに連携先（診療所や訪問看護ステーションなど）と ICT で情報共有した場
合、「在宅時医学総合管理料（在医総管）」等算定時に「在宅医療情報連携加算」（100点/月）が算定
可能となりました【要届出】。また「在宅医療情報連携加算」を算定している末期がん患者に対して 
ICT で共有された ACP（Advance Care Planning）に関する情報を基に指導を行うと「在宅がん患
者緊急時医療情報連携指導料」（200点/月）が算定可能です。

　これ以外にも、在支診以外が24時間の連絡・往診体制を患者毎に整えた場合に算定する「在宅療
養移行加算」について、ほかの保険医療機関との情報共有の方法として定期的なカンファレンスの
みではなく ICT 等を活用して連携する医療機関が常に確認できる体制を確保していることでも差し
支えないことと要件緩和がなされております。

　また「在宅ターミナルケア加算」や「看取り加算」の算定要件に退院時共同指導の実施が追加さ
れました。これにより「医師が訪問診療の計画のために往診のみを行っている期間があり、計画を
立てた初回の訪問診療までに看取りに至った場合」や「月 1 回の訪問診療を行っている患者の訪問
診療の予定日前に状態の急変があり、往診を行ったがそのまま看取りとなった場合」に在宅ターミ
ナルケア加算が算定できないケースが減ることが予想され、この際の条件になる退院時共同指導に
ついては前述の通り ICT の活用により算定しやすくなっております。

　ICT 活用においては個人情報の安全保護対策が非常に重要です。兵庫県医師会では、兵庫県の在
宅医療地域ネットワーク整備事業補助金を活用し、「ICT を活用した ACP を含む多職種連携システ
ム」を構築し、多くの実績を積み重ねてきております。今後も更なる利用促進が期待されます。

（藤　岡　武　人）
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　　焦りすぎの医療 DX 工程表

　2024年診療報酬改定の目玉の一つとして、「医療 DX 推進体制整備加算」が新設されました。医
療 DX に対応する体制を確保していることを評価するものであり、初診時に月 1 回に限り 8 点の算
定が可能等となっています。しかし、施設基準には ⑴オンライン請求 ⑵オンライン資格確認を行
う体制整備 ⑶医師が、電子資格確認を利用して取得した診療情報を活用できる体制 ⑷電子処方箋
を発行する体制 ⑸電子カルテ情報共有サービスを活用できる体制 ⑹マイナンバーカードの健康保
険証利用について、一定の実績 ⑺医療 DX 推進の体制を有していることの院内掲示 ⑻⑺の内容の
ウェブサイトに掲載などとされており、経過措置は設けられているとはいえ、現時点で多くの医療
機関で算定はしにくい「加算」であるのではと思われます。
　例えば、電子カルテ情報共有サービスを活用できる体制の導入を検討した場合に、すぐに動くこ
とがためらわれる現状があります。医療 DX の推進に関する工程表（2023. 6 ）によれば、電子カ
ルテ情報共有サービスの基本になるシステム間の「共通言語」としての診療報酬マスタ・電子点
数表は現時点では未完成であり、2025年度にモデル事業を行い2026年度に本格提供とされており、
その後の標準型レセコンや標準型電子カルテの提供はマダマダ先の話と言えます。今回の改定率は
0.88％の UP で、ベースアップ評価料相当分は0.61％などと説明はされていますが、医療 DX 推進
体制整備加算相当分は、いったい何％という計算なのでしょうか？
　政府が「医療 DX の入り口」と位置づけたマイナ保険証の利用率もいまだ低迷し、国家公務員の
利用率ですら5.73％（2024年 3 月）で、依然として伸び悩む中、絵にかいた餅のような「加算」で
医療 DX を誘導しようとするやり方は、医療機関の理解も国民の理解も得られないのではと感じま
す。

（山　下　仁　司）




